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Patienteninformation 
Klinische Beobachtungsstudie: Wirksamkeit und Sicherheit der antibiotischen 
Therapie als Alternative zur Appendektomie bei der akuten unkomplizierten 
Appendizitis 
 
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,  
 
Sie werden gebeten, Ihr Einverständnis für die Erhebung und Dokumentation Ihrer persönlichen 
Daten im Rahmen der oben genannten Studie zu geben. Bitte nehmen Sie sich kurz Zeit, die 
folgenden Informationen durchzulesen. Fragen sie Ihren Arzt / Ihre Ärztin, falls etwas nicht 
verständlich sein sollte oder wenn Sie weitere Information wünschen.  
 
 
Um was geht es in der Studie? 
 
Über lange Zeit stellte jegliche Blinddarmentzündung eine uneingeschränkte Indikation zum 
chirurgischen Vorgehen im Sinne einer Blinddarmentfernung dar. In den letzten Jahren wurde 
jedoch in mehreren wissenschaftlichen Studien nachgewiesen, dass bei Vorliegen einer 
unkomplizierten Blinddarmentzündung eine Antibiotikatherapie eine gleichwertige und sichere 
Behandlungsalternative darstellt. Eine unkomplizierte Blinddarmentzündung liegt dann vor, wenn 
sich aus den durchgeführten Untersuchungen (körperliche Untersuchung, Laboruntersuchungen, 
CHIRURGISCHE KLINIK 
DIREKTOR: PROF. DR. MED. S. POST 
Endoskopie  
Gefäßchirurgie 
Thoraxchirurgie 
Transplantation 
Viszeralchirurgie 
 
 
 
Telefon: +49 621 383-1501  
Telefax: +49 621 383-2166 
ulrich.ronellenfitsch@umm.de 
359<:1!"K*d")'$()$('(?2&3")'2(*
*
"-)4-+!
!
! OOW!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
!
359<:1!"K*d")'$()$('(?2&3")'2(*
 
 
Patienteninformation - UMM Stand 30.1.2016 - Version 1.1 
 
Seite 2/5 
Ultraschalluntersuchung) kein Hinweis darauf ergibt, dass eine Entzündung des Bauchfelles, ein 
Durchbruch des Blinddarmes, eine Eiteransammlung in der Bauchhöhle oder ein Kotstein im 
Blinddarm vorliegen könnten. Eine solche unkomplizierte Blinddarmentzündung wurde bei Ihnen 
festgestellt. Dies hat Ihr behandelnder Arzt/Ärztin mit Ihnen besprochen und sie haben sich 
gemeinsam mit ihm/ihr für die antibiotische Therapie entschieden. 
 
Um eine Beurteilung des Langzeitverlaufs nach einer solchen Therapie zu ermöglichen, ist die 
Erhebung weiterer Daten notwendig. Diesbezüglich werden alle Patienten, bei denen eine 
unkomplizierte Blinddarmentzündung antibiotisch behandelt wird, gefragt, ob sie an dieser 
Beobachtungsstudie teilnehmen möchten.  
 
Wie läuft die Studie ab? 
 
Ziel der Studie ist die Nachverfolgung von Patienten, bei denen eine unkomplizierte 
Blinddarmentzündung antibiotisch behandelt wurde. Die antibiotische Behandlung selbst ist nicht 
Gegenstand der Studie, da sie mittlerweile als Behandlungsverfahren etabliert ist. 
Zur Erhebung der für die Studie notwendigen Daten möchten wir Sie eine Woche, drei Monate und 
zwölf Monate nach Entlassung aus der stationären Behandlung telefonisch kontaktieren. Es 
werden die mögliche Notwendigkeit eines erneuten stationären Aufenthaltes und einer Operation 
aufgrund einer Appendizitis, das Auftreten von Komplikationen, die Dauer einer eventuellen 
Arbeitsunfähigkeit sowie das Schmerzniveau erfragt. Die telefonische Befragung wird jeweils nur 
wenige Minuten Ihrer Zeit in Anspruch nehmen. 
 
Ihre Teilnahme ist freiwillig! 
 
Sie haben die Möglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen. Ihre Teilnahme ist freiwillig. Sie haben 
das Recht, jederzeit ohne Nennung von Gründen die Zustimmung zur Teilnahme zu widerrufen. 
Wenn Sie sich für eine Teilnahme entscheiden, werden Sie gebeten, eine Einverständniserklärung 
zu unterschreiben. 
 
Welche Vor- und Nachteile haben Sie davon? 
 
Durch die Studienteilnahme und die damit einhergehende regelmäßige telefonische Befragung 
haben Sie zwar keine unmittelbaren Vorteile. Allerdings können eventuelle Beschwerden oder 
Folgezustände telefonisch erkannt und gegebenenfalls entsprechende weitere diagnostische oder 
therapeutische Maßnahmen eingeleitet werden. 
"-)4-+!
!
! OOY!
!
!
!
359<:1!"K*d")'$()$('(?2&3")'2(*
 
 
Patienteninformation - UMM Stand 30.1.2016 - Version 1.1 
 
Seite 3/5 
 
Abgesehen von dem Zeitaufwand, der wenige Minuten beträgt, entstehen Ihnen durch die 
Studienteilnahme keine ersichtlichen Nachteile. Insbesondere sind keine zusätzlichen apparativen 
oder invasiven studienbedingte Untersuchungen erforderlich. 
 
Datenschutz und Vertraulichkeit  
 
Die Erfassung der Daten erfolgt elektronisch über eine Datenbank. Zugang zu den Daten haben 
nur Ihr behandelnder Arzt und in anonymisierter Form der/die auswertende Mitarbeiter/In. Der 
Datenschutz wird streng berücksichtigt.  Alle erhobenen Patientendaten werden streng vertraulich 
behandelt. Die  Auswertung der Daten erfolgt ohne Angabe Ihres Namens (Pseudonymisierung). 
Ihr Name wird in keiner Weise in irgendeinem Bericht oder in einer Veröffentlichung erwähnt.  
 
Ethikkommission 
 
Die Zustimmung der zuständigen Ethikkommission zu dieser Studie wurde eingeholt. 
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Einverständniserklärung 
 
Ich habe mich gemeinsam mit meinem behandelnde/n Ärztin/Arzt für eine antibiotische Therapie 
der bei mir vorliegenden unkomplizierten Appendizitis (Blinddarmentzündung) entschieden.  
Mit der Angabe meiner folgenden persönlichen Daten zur Kontaktaufnahme willige ich ein, bei der 
Beurteilung des Langzeitverlaufs nach einer solchen Therapie mitzuwirken. Ich bin darüber 
unterrichtet worden, dass ich in definierten Zeitabständen (eine Woche, drei Monate und zwölf 
Monate nach Entlassung aus der stationären Behandlung  – insgesamt drei Mal) telefonisch in 
einem kurzen Interview befragt werde.   
Dabei werden die Notwendigkeit eines erneuten stationären Aufenthaltes und einer Operation 
aufgrund einer Appendizitis (Blinddarmentzündung), das Auftreten von Komplikationen, die Dauer 
einer eventuellen Arbeitsunfähigkeit, sowie das Schmerzniveau erfragt. 
 
 
Kontaktaufnahme mittels E-Mail / Telefon- oder Handynummer: 
______________________________________________ 
______________________________________________ 
 
 
Ich habe eine Kopie dieser Einverständniserklärung erhalten. 
 
 
 
Ort, Datum, Uhrzeit               Patientin / Patient                                      Ärztin / Arzt 
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DATENSPEICHERUNG 
 
Ich erkläre mich damit einverstanden, dass zur Gewinnung wissenschaftlicher Erkenntnisse 
personenbezogene Daten, die den Verlauf meiner spezifischen klinischen Behandlung 
(antibiotische Behandlung der Appendizitis) betreffen, in Papierform oder auf elektronischen 
Datenträgern in der Chirurgischen Klinik der Universitätsmedizin Mannheim aufgezeichnet und 
gespeichert werden. Soweit erforderlich, dürfen die erhobenen Daten pseudonymisiert 
(verschlüsselt) an wissenschaftliche Kooperationspartner weitergegeben werden. 
 
Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich meine Einwilligung in die Aufzeichnung, Speicherung 
und Verwendung meiner Daten jederzeit widerrufen kann. Bei einem Widerruf werden meine 
Daten unverzüglich gelöscht. 
 
Ich erkläre mich damit einverstanden, dass meine Daten für 10 Jahre aufbewahrt werden. Danach 
werden meine personenbezogenen Daten gelöscht, soweit dem nicht gesetzliche oder 
satzungsmäßige Aufbewahrungsfristen entgegenstehen. 
 
Ebenso erkläre ich mich damit einverstanden, dass Mitarbeiter der Universitätsmedizin Mannheim 
(UMM) innerhalb der nächsten 12 Monate schriftlichen oder telefonischen Kontakt mit mir 
aufnehmen dürfen, um Daten zum weiteren klinischen Verlauf zu erheben. 
 
 
Ich habe eine Kopie dieser Einverständniserklärung erhalten. 
 
 
 
 
Ort, Datum, Uhrzeit               Patientin / Patient                                      Ärztin / Arzt 
!
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Fragebogen zur antibiotischen Therapie der unkomplizierten 
Appendizitis (Blinddarmentzündung) 
Universitätsmedizin Mannheim (UMM)      Name: 
Chirurgische Klinik, Haus 1 
Theodor- Kutzer- Ufer 1-3 
68167 Mannheim 
1.) Musste nach der antibiotischen Therapie der Appendizitis/ nach Ihrem stationären 
Aufenthalt der Blinddarm nachträglich doch entfernt werden?  
    ja           nein 
2.) War ein erneuter stationärer Aufenthalt notwendig? 
   ja                       nein   
3.) Gab es irgendwelche Komplikationen mit der antibiotischen Therapie?       
(Unverträglichkeiten, Übelkeit, Diarrhö…) 
   ja          wenn ja, welche?_______________                                      nein   
4.) Wie lange waren Sie nach Ihrem stationären Aufenthalt krank geschrieben? 
_____________________________________________________________________ 
5.) Wie stark würden Sie Ihre Schmerzen auf einer Skala von 0-10 (0= keine Schmerzen,  
     10= stärkster vorstellbarer Schmerz) beschreiben?  
Schmerzen bei Aufnahme (Zahl von 0-10): _______ 
Schmerzen während des stationären Aufenthaltes (Zahl von 0-10):_______ 
Schmerzen bei Entlassung (Zahl von 0-10):_________ 
6.) Kontaktdaten falls eine Änderung erfolgt ist (Angabe freiwillig):  
Telefon:___________________________ 
E-Mail:________________________________ 
All Ihre Daten und Angaben unterliegen selbstverständlich der ärztlichen Schweigepflicht sowie dem 
Datenschutz!  
Herzlichen Dank für die Teilnahme an unserer Studie!  
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